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复方活脑舒胶囊联合多奈哌齐治疗轻中度阿尔茨海默病的疗效观察 

吴薇薇 
南通大学附属海安医院 神经内科，江苏 南通  226600 

摘  要：目的  探究复方活脑舒胶囊联合盐酸多奈哌齐片治疗轻中度阿尔茨海默病的临床疗效。方法  选取 2013 年 1 月—

2018 年 1 月南通大学附属海安医院收治的 140 名轻中度阿尔茨海默病患者作为研究对象，利用 Excel 表法随机分为对照组和

治疗组，每组各 70 例。对照组患者口服盐酸多奈哌齐片，1 片/次，1 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上口服复方活脑舒

胶囊，3 粒/次，2 次/d。两组患者治疗周期均为 6 个月。观察两组患者的临床疗效，比较两组的简易智能状态量表（MMSE）
评分、日常生活能力量表（ADL）评分、安静与认知负载刺激下的各频带脑电信号功率变化比值和不良反应。结果  治疗

后，对照组和治疗组的总有效率分别为 54.29%、91.43%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者

在安静与认知负载刺激下 δ频带、θ频带均显著低于对照组，α1 频带、α2 频带、β1 频带、β2 频带均显著高于对照组，两组

比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者 MMSE 明显增高，ADL 评分明显下降，同组治疗前后比较差异具

有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组患者 MMSE、ADL 评分显著优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。
治疗期间，治疗组患者的不良反应发生率为 7.14%，明显低于对照组的 15.71%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。
结论  复方活脑舒胶囊联合盐酸多奈哌齐片治疗轻中度阿尔茨海默病的临床疗效显著，可有效提高患者认知功能和日常生活

能力，改善安静与认知负载刺激下的各频带脑电信号功率变化比值，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical observation of Compound Huonaoshu Capsules combined with donepezil 
in treatment of mild and moderate Alzheimer’s disease 

WU Wei-wei 
Department of Neurology, Haian Hospital Affiliated to Nantong University, Nantong 226600, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Compound Huonaoshu Capsules combined with Donepezil Hydrochloride 
Tablets in treatment of mild and moderate Alzheimer’s disease. Methods  Patients (140 cases) with mild and moderate Alzheimer’s 
disease in Haian Hospital Affiliated to Nantong University from January 2013 to January 2018 were randomly divided into control and 
treatment groups according to Excel Tablet method, and each group had 70 cases. Patients in the control group were po administered 
with Donepezil Hydrochloride Tablets, 1 tablet/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Compound 
Huonaoshu Capsules on the basis of the control group, 3 grains/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 6 month. After 
treatment, the clinical efficacy was evaluated, and MMSE scores, ADL scores, the ratios of power changes of EEG signals in different 
frequency bands with silent and cognitive load stimulation, and the adverse reactions in two groups were compared. Results  After 
treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 54.29% and 91.43%, respectively, and there was difference 
between two groups (P < 0.05). After treatment, the δ frequency band and θ frequency band in the treatment group were significantly 
lower than those in the control group with silent and cognitive load stimulation, but α1, α2, β1, and β2 frequency band were higher 
than those in the control group, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, MMSE scores in two 
groups was significantly increased, but ADL scores were significantly decreased, and there were differences in the same group (P < 
0.05). After treatment, MMSE scores and ADL scores in the treatment group were better than those in the control group, and there 
were differences between two groups (P < 0.05). During the treatment, the incidence of adverse reaction in the treatment group was 
7.14%, which was significantly lower than 15.71% in the control treatment group, with significant difference between two groups (P <  
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0.05). Conclusion  Compound Huonaoshu Capsules combined with Donepezil Hydrochloride Tablets has remarkable clinical efficacy 
in treatment of mild and moderate Alzheimer’s disease, can effectively improve the cognitive function and daily living ability of 
patients, and improve the ratios of power changes of EEG signals in different frequency bands with silent and cognitive load 
stimulation, which has a certain clinical application value. 
Key words: Compound Huonaoshu Capsules; Donepezil Hydrochloride Tablets; Alzheimer’s disease; MMSE score; ADL score 
 

阿尔茨海默病是老年期痴呆的最常见类型，是

一种进行性神经系统退行性疾病，记忆力减退、执

行力障碍、行为改变等是最主要的临床表现，伴随

病程延长，患者的认知功能障碍会发生进行性加重

状况[1-2]。随着当今世界人口老龄化进程加快，阿尔

茨海默病的发病率呈逐年上升的趋势，由于其病因

和发病机制尚不明确，加之病情多样，给治疗和预

防带来了极大的困难[3]。因此研究阿尔茨海默病已

成为当今医学界不容忽视的热点课题之一。临床常

使用胆碱酯酶抑制剂如多奈哌齐作为一线治疗药

物，虽然多奈哌齐在一定程度上改善了一些症状，

但治疗效果不够理想[4]。复方活脑舒胶囊具有补气

养血、健脑益智的功效[5]。本研究选取南通大学附

属海安医院收治的140名轻中度阿尔茨海默病患者,
探讨复方活脑舒胶囊联合盐酸多奈哌齐片的临床疗

效和安全性。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2013 年 1 月—2018 年 1 月在南通大学附

属海安医院收治的 140 名轻中度阿尔茨海默病患者

作为研究对象，其中男性患者 73 人，女性患者 67
人；年龄 57～86 岁，平均年龄（70.2±4.1）岁；病

程 6 个月～8 年，平均病程（4.1±2.2）年。患者和

家属均知情同意，并签订知情同意书。 
诊断标准：依据 2014 年阿尔茨海默病最新国际

标准评定[6]，（1）患者或知情者诉有超过 6 个月的，

逐步进展的记忆能力下降；（2）通过线索回忆测试

等发现情景记忆能力显著下降；（3）脑脊液中

Aβ1-42水平的下降以及T-tau或P-tau蛋白水平的上

升；（4）淀粉样 PET 成像，示踪剂滞留增加；（5）
通过临床检查、Mini-Mental Test 和 Blessed 痴呆量

表和类似测试的评定证明患者存在痴呆情况；（6）
无临床或特殊检查提示智能损害是由其他躯体或脑

的疾病所致。 
排除标准：（1）患者有精神病史、酗酒史或滥

用药物史；（2）肝肾等重要脏器功能衰竭者、使用

抗血小板药物者、并发急慢性感染、并发循环衰竭

者、合并内分泌疾病者等；（3）患者合并颅脑创伤、

颅内占位或严重脑血管疾病；（4）患者合并严重听

觉、视觉减退而无法配合治疗等情况。 
1.2  分组与治疗方法 

利用 Excel 表法随机分为对照组和治疗组，每

组各 70 例患者。对照组男性患者 36 例，女性患者

34 例；年龄 58～86 岁，平均年龄（71.0±3.8）岁；

病程 5 个月～6 年，平均病程（4.2±1.7）年。治疗

组男性患者 37 例，女性患者 33 例；年龄 57～84
岁，平均年龄（70.0±4.5）岁；病程 5 个月～6 年，

平均病程（4.3±2.0）年。两组患者一般资料无统计

学差异，具有可比性。 
对照组患者口服盐酸多奈哌齐片[卫材（中国）

药业有限公司生产，规格 10 mg/片，产品批号

121109、150124]，1 片/次，1 次/d。治疗组在对照

组治疗的基础上口服复方活脑舒胶囊（吉林省辉南

长龙生化药业股份有限公司生产，规格 0.25 g/粒，

产品批号 121211、150901），3 粒/次，2 次/d。两组

患者治疗周期均为 6 个月。 
1.3  临床疗效标准[7] 

显效：患者临床症状、体征、精神症状等表征

均消失，神志清醒，定向健全；有效：患者临床症

状、体征有改善，部分症状消失，回答问题基本正

确；无效：患者临床症状、体征恶化或无明显改善。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.4  观察指标 
1.4.1  两组患者治疗后安静与认知负载状态脑电信

号采集  在半暗的电屏蔽小室内，患者于坐位、清

醒状态下进行信号采集。于患者头部安放 16 个头皮

电极（Fp1-2、F3-4、C3-4、P3-4、O1-2、F7-8 和

T3-6），以双侧耳电极为参考电极，最终得出电传导

信号中的 α1 频带、α2 频带、β1 频带、β2 频带、δ
频带和 θ频带的绝对功率。分别记录患者在安静与

认知负载状态时的脑电信号，并计算两者绝对功率

的比值（认知/安静）。使用日本光由 1518K 数字化

脑电图仪（日本光电工业株式会社）对脑电信号进

行采集。 
1.4.2  简易智能状态量表（MMSE）评分[8]  分数

在 27～30 分即为正常；分数＜27 分即为认知功能
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障碍；分数 21～26 为轻度；分数 10～20 为中度；

分数＜10 分为重度。 
1.4.3  日常生活能力量表（ADL）评分[9]  ADL 是

观察患者的生活自理能力变化趋势的常用量表。总

分最低为 14 分，为完全正常；大于 14 分表现为不

同程度的功能下降，最高为 56 分。 
1.5  不良反应观察 

记录治疗过程中两组患者的不良反应如腹泻、

呕吐、头晕等的发生情况。 
1.6  统计学分析 

使用统计学软件 SPSS 22.0 对实验数据进行统

计学分析。治疗总有效率、不良反应发生率以百分

数形式展开，进行 χ2检验；治疗前后 ADL、MMSE
评分、脑电信号功率变化比值以⎯x±s 形式展开，

进行 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 22 例，有效 16 例，总有

效率为 54.29%；治疗组显效 41 例，有效 23 例，总

有效率为 91.43%，两组总有效率比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组安静与认知负载刺激下的各频带脑电信

号功率变化比值比较 
治疗后，治疗组患者在安静与认知负载刺激下

δ频带、θ频带均显著低于对照组，α1 频带、α2 频

带、β1 频带、β2 频带均显著高于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组 ADL、MMSE 评分比较 

治疗后，两组患者 MMSE 评分明显增高，ADL
评分明显下降，同组治疗前后比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组患者 MMSE、ADL
评分显著优于对照组，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 3。 
2.4  两组不良反应发生情况比较 

通过对患者的不良反应发生情况进行记录，发

现治疗组不良反应发生率为 7.14%，明显低于对照

组的 15.71%，两组不良反应发生率比较差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 4。 
 

表 1  两组患者临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 70 22 16 32 54.29 

治疗 70 41 23 6 91.43* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患者安静与认知负载刺激下的各频带脑电信号功率变化比值比较（⎯x ± s，n = 70） 
Table 2  Comparison on ratios of power changes of EEG signals in different frequency bands with silent and cognitive load 

stimulation between two groups (⎯x ± s, n = 70 ) 

组别 δ频带 θ频带 α1 频带 α2 频带 β1 频带 β2 频带 

对照 0.72±0.25 0.90±0.17 1.11±0.30 1.17±0.21 1.20±0.36 1.15±0.39 

治疗 0.69±0.33* 0.51±0.23* 1.41±0.26* 1.41±0.19* 1.49±0.38* 1.55±0.26* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组患者 ADL、MMSE 评分比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on ADL and MMSE scores between two groups (⎯x ± s ) 

MMSE 评分 ADL 评分 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 70 15.51±5.46 19.58±1.22* 17.22±1.12 16.77±0.43* 

治疗 70 14.43±5.32 23.42±1.17*▲ 17.19±1.11 15.23±0.54*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment  
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表 4  两组患者不良反应发生情况比较 
Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 腹泻/例 呕吐/例 头晕/例 不良反应发生率/% 

对照 70 8 2 1 15.71 

治疗 70 3 1 1 7.14* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

3  讨论 
阿尔茨海默病是一种原发性退行性神经疾病，

临床表现为认知和记忆功能进行性恶化，并有各种

神经精神症状和行为障碍[10]。阿尔茨海默病是引起

老年痴呆症的最常见病因，大约占痴呆症的 70%。

据统计，目前全球有超过 3 000 万的阿尔茨海默病

患者，最新的研究报道预计，到 2050 年，阿尔茨海

默病患者将达 1.06 亿人。我国正逐渐步入老龄化社

会，据统计我国现在患有阿尔茨海默病的患者大约

500 万，大样本流行病学调查我国 55 岁阿尔茨海默

病的患病率为 3.14%，65 岁以上为 5.1%，80 岁以

上高达 20%[11-12]。阿尔茨海默病已经成为老年人的

第四大杀手，可以与心脑血管疾病、肿瘤、脑梗死

相匹敌，严重危害老年人的身体健康，影响其老年

生活质量。由于阿尔茨海默病的发病时间较晚，并

且没有特异性指标，早期很容易被忽略，因此临床

上选择合适的药物并做到尽快治疗尤为重要[13]。 
阿尔茨海默病患者多数是由于脑血管发生病变

而导致脑组织中的胆碱能水平降低、胆碱能功能异

常，影响相应的神经元正常功能，从而使得与神经

元功能关系密切的认知功能下降，于是患者就表现

出了痴呆的临床症状[14]。多奈哌齐为六氢吡啶衍生

物，是一种非竞争性、可逆性的乙酰胆碱酯酶抑制

剂，它对乙酰胆碱酯酶具有高选择性，因此多奈哌

齐可以依赖性抑制乙酰胆碱酯酶，增加乙酰胆碱在

突触间隙的浓度，从而减少神经元功能受损，达到

改善患者认知功能的治疗效果[15]。多奈哌齐的另一

优点是外周作用弱，不良反应少[16]。 
中医学认为，阿尔茨海默病认知功能障碍的主

要病机与肾、肝、心、脾等脏腑有关，属本虚标实

之证，应该以镇静安神、化浊开窍、活血化瘀为基

本治疗原则[17]。复方活脑舒胶囊以中医学理论为基

础，由猪脑、人参、麦冬、五味子、枸杞子、地黄、

丹参配伍而成[18]。上述诸药合用，可以使肝肾得补，

改善微循环，降低血液黏稠度，增加脑血流量，使

受损的脑细胞得以恢复，改善认知功能[19]。 

本研究中，治疗后，治疗组总有效率明显高于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。
两组患者的 MMSE 评分明显增高，ADL 评分下降

（P＜0.05）；治疗组 ADL、MMSE 评分优于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，

治疗组患者在安静与认知负载刺激下 δ 频带、θ 频

带均显著低于对照组，α1 频带、α2 频带、β1 频带、

β2 频带均显著高于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）。 
综上所述，复方活脑舒胶囊联合盐酸多奈哌齐

片治疗轻中度阿尔茨海默病的临床疗效显著，可有

效提高患者认知功能和日常生活能力，改善安静与

认知负载刺激下的各频带脑电信号功率变化比值，

具有一定的临床推广应用价值。 
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